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DISPOSICION Ne 3 9 3 8 

BUENOS AIRES, 10 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-009905-11-9 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA S.A.C.r.F. y 

A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos Identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimemtos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LOPRED 

BIOTIC y nombre/s genérico/s LOTEPREDNOL ETABONATO + TOBRAMICINlA, la 

que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el 

tipo de Trámite N0 1.2.1, por LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

6) parte integrante de la misma . 
• 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artí(ulos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N° ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo dell>erá 
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha Impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro NaCional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, U, Y ur. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-009905-11-9 

DISPOSICIÓN NO: 3 9 3 8 
Dr. OTTO A. OBSlI!IGBER 
SUS'INTERVENTOR 

A.N.lII.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 3 9 3 8 

Nombre comercial: LOPRED BIOTIC 

Nombre/s genérico/s: LOTEPREDNOL ETABONATO + TOBRAMICINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: JOAQUIN V. GONZALEZ N° 2569/71, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES. SANABRIA NO 2353, CIUDAD AUTONOMA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA ESTERIL. 

Nombre Comercial: LOPRED BIOTIC. 

Clasificación ATC: SOlCA. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS 

AFECCIONES OCULARES INFLAMATORIAS QUE RESPONDEN A LOS 

CORTICOESTEROIDES y DONDE EXISTE UNA INFECCIÓN BACTERIANA 
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SOBRE LA SUPERFICIE OCULAR O RIESGO DE PADECERLA. ESTA INDICADO 

PARA EL TRATAMIENTO DE AFECCIONES OCULARES INFLAMATORIAS DE 

PARPADOS y CONJUTIVA BULBAR, CORNEA Y SEGMENTO ANTERIOR DEL 

GLOBO OCULAR INCLUYENDO CONJUNTIVITIS ALERGICA, ACNE ROSACEA, 

QUERATITIS PUNCTATA SUPERFICIAL, QUERATITIS POR HERPES ZOSTER, 

IRITIS, CICLITIS Y CASOS DE CONJUNTIVITIS INFECCIOSA EN LOS QUE 

SEA BENEFICIOSO REDUCIR EL EDEMA Y LA INFLAMACION Y EN LOS QUE 

SE JUSTIFIQUEN LOS RIESGOS DE USO DE AGENTES 

CORTICOESTEROIDES. ASIMISMO ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO 

DE LA UVEÍTIS ANTERIOR CRÓNICA Y LAS HERIDAS CORNEALES 

PROVOCADAS POR AGENTES QUÍMICOS, RADIACION O QUEMADURAS, O 

POR LA PENETRACION DE CUERPOS EXTRAÑOS. EL USO COMBINADO CON 

UN AGENTE ANTIINFECCIOSO ESTA INDICADO EN AQUELLOS CASOS EN 

DONDE EXISTE UN ALTO RIESGO DE INFECCIÓN DE LA SUPERFICIE 

OCULAR. LA TOBRAMICINA ES UN ANTIBIOTICO EFECTIVO CONTRA LOS 

SIGUIENTES MICROORGANISMOS PATÓGENOS: STAPHYLOCOCCUS, 

INCLUYENDO S. AUREUS Y S. EPIDERMIDIS (COAGULASA POSITIVOS Y 

COAGULASA NEGATIVOS) INCLUYENDO LAS CEPAS RESISTENTES A LA 

PENICILINA. STREPTOCOCCUS, INCLUYENDO ALGUNAS ESPECIES DEL GRUPO 

A BETA HEMOLITICOS, ALGUNAS ESPECIES NO HEMOLITICAS Y 

STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE, PSEUDOMONAS AERUGINOSA, E. COLI, K. 

PNEUMONIAE, E. AEROGENES, P. MIRABILIS, MORGANELLA MORGANII, 

NUMEROSAS CEPAS DE P. VULGARIS, H. INFLUENZAE Y H. AEGYPTIUS, M. 
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LACUNATA, ACINOBACTER CALCOACETICUS y ALGUNAS ESPECIES DE 

NEISSERIA. 

Concentración/es: 0.3 g/lOO mi DE TOBRAMICINA, 0.5 g/lOO mi DE 

LOTEPREDNOL ETABONATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TOBRAMICINA 0.3 g/lOO mi, LOTEPREDNOL ETABONATO 0.5 9 / 

100 mi. 

Excipientes: POLIVINILPIRROLIDONA 2.00 g, GLICERINA 0.80 g, FOSFATO 

MONOSODICO DIHIDRATADO 0.94 g, EDETATO DISODICO DIHIDRATADO 0.01 

g, FOSFATO DISODICO ANHIDRO 0.10 g, CLORURO DE BENZALCONIO 50% 0.02 

g, ACIDO SULFURICO/HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH= 6-7, TYLOXAPOL 0.40 

g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mi. 

Origen del producto: Sintético o Semi sintético. 

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICÁ. 

Envase/s Primario/s: FRASCO GOTERO DE POLIETILENO BAJA DENSIDAD 

INSERTO GOTERO Y TAPA DE POUPROPILENO. 

Presentación: ENVASES CON 2 Y 5 mi DE SUSPENSIÓN. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 2 Y 5 mi DE SUSPENSIÓN. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 150C Y 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 3 9 3 8 ~111~\1., 
Dr. OTTO A. OBSlRGBEB 
SUB.1NTERVENTIiIR 

A.l'I.lIl.A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 3 9 3 8 

~.,~t., 
Dr. OTTO A. ORSIIIGBER 
SUS-INTERVENTOR 

A$.H_A.T. 
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LOPRED BIOTIC 
LOTEPREDNOL ET ABONATO • TOBRAI'ttCINA 

SUlpen.'6n QfttlmlCII Elt4iril 

Industria Argentina Venta bajo receta 

FÓRMULA 

Cada 100 mi de IUlpen81ón, contiene: Loteprednol etabonato 0.500 g; Tobramicina bale 0.300 g; 

Tyioxapol 0.40g; PoIMnilplrrolidona 2.00g; Glicerina O,80g; FosfIIlO dlaódlco anhidro 0.10g; Fosfato 

monoe6dlco dlhldrato D,94g; Cloruro de benzalconlo 50% O,02g; Edel8lo dlaódlco O.Olg; HIdr6x1do 

de &Odio y/o AcIdo lulNrIco e.s.p. pH 8-7: Agua purlflCllda cs. 

POSOLOGIA 

Ver prospeclO adjunlO. 

CONSERVACiÓN 

ConselVlll' a temperatura entre 15' y 2S'C. 

PRESENTACIÓN 

Frascos goteros con 2 y 5 mi de sUlpenal6n oftálmica estéril. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEOICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlllos. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN MmlCA y VIGILANCIA 

MéDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MéDICA. 

especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Cartlllcado N' 

Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A. Sanabria 2353, CASA. 

Director Técnico: I.aac J. Nlaanbaum. Fannacéutico. 

Elaborado en Joaquln V. Gonzélez 2589171 - CASA. 

Lote 

VencimlanlO ... 1 .. .1 .... 
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LOPRED BlOTIC 
LOTEPREDNOL ETABONATO • TOBRAMICINA 

SUlpenslón OftlIlmlca Eel6ril 

Industria Argentina Venta bajo recete 

FÓRMULA 

Cada 100 mi de suspensión, contiene: lotepradnol etabonato 0,500 g; Tobramlclna base 0,300 g; 

Tyloupel O,40g; Pollvinilpirrolidona 2,OOg; GrlOBrina 0.809; FDIfato disódlco anhidro 0,109; FDllfato 

monoaódlco dihidrato O,94g; Cloruro de benzaloonlo 50% 0,02g; Edetato dllódlco O,01g; Hidróxido 

delOdlo y/o Acldo sulfúrico c.s.p. pH 6-7; Agua purfficada cs. 

POSOLoolA 
Ver prospecto adjunto. 

CONSERVACIÓN 

Conllllrvar a temperatura entre 15* y 25"C. 

PRESENTACION 

FralOOl proa con 2 y 5 mi de suspensi6n ofIélmlcs asl6riJ. 

MANTENER ESTE Y TODOS Loa MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS MAoa. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN M~DICA Y VIGILANCIA 

M~ICA y NO PUEOE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA M~DICA. 

Espacialidad Medicinal autorizada par el Miniaterlo de Salud. 

Certificado N" 

Laboratotio ELEA S.A.C.I.F. y A. Sanabria 2353, CASA. 

OIrector Técnico: IIUC J. Nlsenbaum, FarmllC6ut1co. 

Elaborado en Joaquln V. Gonzélez 2569/71 • CASA. 

Lote 

VenCimiento .... / .. ./ .... 

"". ELEA . J,. ,A. 
Oro. JI . Duril" 

.. , ....... _ .......... _-----_. 

( 
. I 
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LOPRED BIOnC 

LOTEPREDNOL ETABONATO • TOBRAMlCINA 

SUlpenal6n oftámlca est6ril 

Induetria Argentina Venta Bajo RecetI 

FÓRMULA: 

Cada 100 mi de suspensión, conln: ~pradnol etabonelo 0,500 g; Tobramlclna ba .. 0,300 g. 

ExCipientes: Tyloxapol O,40g; PoIivinilplrrolldona 2,OOg; Glicerina O,80g; Fosfato dilódlco anhidro 

O,IOg; Fosfato monosódlco dlhidrato p,~; Cloruro de benzalconlo 50% ,0,02g; Edalato dilódlco 

dihidrato O,Olg; Hidróxido de sodio y/o Sulfl)r!co c. •. p. pH 6-7: Agua purificada C.I. 

ACCION TERAPéUTICA: Loprad blotic combina un III1tllnftamllorlo eeterolde oftjlmlco 

(~pradnoI etlbonato) Y un antibiótico aminogluCÓIIldo (Tobl1lmlclna) 

CódigoATC: SOICA 

INDtCAClONES: esté Indicado para el tratamiento de las afecciones oculares Inflamatorias que 

responden a los cortk:ceeteroides, y donde exilia una Infección bacteriana sobra la luperflcie 

oc~ o riesgo de padacarta. 

lotradnol eetá Indicado para el tratamiento de af8ccIonea oculares Infl_torIaa de pérpedos y 

conjuntiva bulbar, cOrnea y eegmento anterior del globo ocular incluyendo conjuntivitis al6rg1ca, 

acn6 roaácea, quenatlll. punctata luperflClal, queratRIa per herpes zoeIiIr, llitil, ClCIltl. y ca_ da 

conjuntiviU. infecclo .. en los que ... baneflCioso raduclr el edema y la Inflamación yen los qua .. 

jusfiflquen los riesgos del uSO de agen1el cortlcoeateroid... Allrnflmo .. 1II indicado para al 

tratamiento de la uvel6s anterior crOnlca y lal herida. comeelel provocad81 por agen1el qurmlOOl, 

radiación o quemadUnll, o por la penetraclOn de cuerpos axtraftos. 

El uso combinado con un agente IntiinfecciOlO eetá indicado en aqueUos ca_ en donde exIete un 

lIIto riesgo de infección en la auperflcie ocular. 

La lobramicin. .. una antibiótico elecIlvo contra los siguientes microorgani 

s.pJJytococcus, InCluyendo S. Auraus y S. epidermidls (coagulase poslliwe y 

Incluyendo , .. cepaa resl,tenlas • la p ,,' IIna. strepfococcua klc:luyendo 

grupo A bata hemolltiOOl, algun.. I no hemolrtlc:ll., y ~flIIll1/l>-l2jtoJ!~ 

Lab.ELI!A 
Oro, J/~::::~ 

Co .~r. 
M.N. 

.. , ,. .._._ ... _---- . ...... , ... _ .. _---
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PNUdomonas seroglnosa, Escherichla col/, KJabsieNa pIIIIUmOnifla, EnlWobecter aerógenes. 

Prote/J$ mlrabllls. ~neHa morganH, numerosas cepas de Proteus vuJgarts, HaamophRus 

InfIuenzaa y H. aagypti/J$, Morsxfllla /acunala, Aclnetobactar caIcoeceticus y algunas eapecleI de 

Na/sseria. 

CARACTERlSTICAS FARMACOLOGICAS: 

ACCION FARMACOLOGICA: loa cortlcosterold .. suprimen la respuesta Inflamatoria e un. 

variedad de agentes causeles y probablementa retardan la cicatrlaclón. Inhiben el adema, el 

depósito de fibrina, la dilatación espiar, la migración de leucocitos, la prollteración capilar, la 

proliferación de fibroblaatoa. el depósito de coI6geno y la fOlTNlcl6n de cicatrices, todoa elloa 

fenómenos aaociadoa con la inflamación. SI bien no .. conoce con exactRud el mecanismo de 

acción de loa corticoasteroldes a nlval oftálmico, le crae qua ecblan por inducción de las pretern. 

Inhibltoriaa de la foIfolipasa A2 -denominadas lipocortinaa-, qulenM controlarla n la bloaln1e81s de 

potentae madladoles de la Inflamación, como las prollaglandinas y lo. leucotrienoa. al Inhibir la 

liberación de su precursor común. al ácido eraquidónico. El áCido araquldónlco .. liberado por la 

fosfolipasa A2 da la membrana de loa fosfollpidoe. 

Loa cortIcoe8lerold .. puadan Incrementar la presión Intraocular. 

Tobramlcln., el antibiótico que forma parte de la formulación, parteneca a loa eminogluOOcldoa. 

Su efectividad terapéutica se debe a su capacidad para elcanzar eRas concentraclonee dantro da 

las o6lul •• bacteriana •. Ea un aganta baclericlda: su mecanllmo de acción ~te en Inhibir la 

slntasia de pretern. bacteriana. (se une. loe rlboeom. de la o6lula bacteriana. ocaalonando la 

tranlcrlpción incorrecta del ARN m ..... jero). Es un antllnfeccioao con actMded sobre una amplia 

variedad de microorganlarnoa. entre los que se Incluyen: staphylococcus, Incluyendo S. AU18us y 

S. epidennldis (""""ulasa poanivoa y coagulasa negativos) incluyendo las cepas reslatentes e la 

penicilina. Stl8PfococcU$ Incluyendo algunas espactes del grupo A-beta hemoUtIcoa, algunas 

especies no hemoUtica&. y Stl8Ptococcus pnftUmOn/ae. Pseudomonas aefllQinosa, EJ¡cherIch/a coIi. 
KlebsleNa pneumonlae, Enterobaclar allfOgf/nes, Protaus mil&bll/s, MorganeHa morganl/, 

numerosas cepas de Prote/J$ vu/g8ris, Haamophi/Us infIuenzaa y H. aegyptiu4, Moraxe//a /acunata, 

~ ca/coaceticus y algunas especies de Ne/ssarla. 

FARMACOC/NmCA: 

No exlalen daloa dlepon Ibles sobre la axtellllón de la abeorclOn si$l6rnica de Lotaprednol 

atabionato + tobramlcin., aln embargo se 

drogas aplicadas tópicamente a nivel oftáIlIÍIco. 
I 

I 
Lab. !LI!:A S.A.C I.F. 

Dra. Jlmenl M. 
F.rm.ceut" 

Ca • OlreaOta T 
M.N. T5.893 

que la absorción sistémica e ocurrir con 
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loteprednol etabonato ea estructuralmente limilar a otroa cortiooeeteroldee pero ca,- del grupo 

oatona en la poaición 20. Es altemenla soluble en I/pidos. lo que favo,- IU penllración en fas 

célula •. la alntaele de Loteprednof etabonato se raenza madlante modlllcacion .. eatructurales de 

compU8llOl relacionados I la prednllOfona para que sufra una blolranafonnaclón previsible a 

melabolHos inactivos. En bl88 a estudios de biolranlformación pracflnicoa in vivo e in vitre, 

LoIeprednof etabonato lUfre un extenso melabolill11o formando melabolHas Inactivos de écido 

carboxffico. El eIIudio de la b1odlsponlbilidad con la administración de una gota de loteprednol 

0.5% en cada ojo OCIlo _ por di. durante 2 dlas o cualro _ por dla durante 42 di .. 

demostró que l •• concantl8cionea piasmélicls de lotepradnol ellbonalo y IU metabollto inactivo 

primario estuvieron por debajo del limite cuantiflcllble de delacclón en todos los momentos de 

detarmlnaclón. lo que IUgiere una absoreión li8lémlcalimilada (menos de 1 nglml). 

Tobramiclna: luego de 1-2 horaa de IU aplicación tópica en ~lIón oftálmica se obtuvieron 

concentraciones considerablemente .Itea en el humor acuoso. Eat6 batante por encima de l. 

CIM90 para la mayorfa de loa patógenos oculares. 

El hallazgo que lobnamiclna evidenció un nivel en suero considerablemente bajo después de una 

aplicación I8plltitlva en el llCO conjuntiva/o dabe relaclonerae con su baje Incidencia de efactoe 

colaterales slatémicos por eate vla de adminiallKión. Cuando los amlnoglucóeidos Ion 
achllniall8dos por vla inlramUlCular o Intravenosa pueden cau_ OIDIoxlcldad y ...rrotoxicidad; sin 

embargo. se he eateblecido muy bien que los amlnogluCÓlidos oftjlm~ tOPIooa no se absorben 

en la sangre por lo que no se ha .soclado a nafrotoxicidad ni o\otoldckIad. 

POSOLOGIA: 

La dosis 11 .Jus ...... según criterio cllnico •• 1 .. caraclerfsticas de cada paciente. Como poaologla 

media de orIenllclón lB 8ugiera: 1 • 2 gotas de Loprad BioIic en el aaco conJunliva1 del (de los) 

ojo(a) afactado(s) cada 4 a 6 horaa. De a cuerdo con el cuadro ellnico durante fas primera. 24 a 

46 horaa. pueda administrerae cada 1 a 2 horas. reduciendo gradualmente a medida que majoran 

asignas cllnicoa. No debe Interrumpirae el tralamlento Intes de lo Indicado por el proreslonal La 

prescripción Inicial no podré ser auperlor a 20m/. En caso de continuar con .1 tretamielnto méa alié 

de la primera preeclfpción se deberén raallar nuevos .. ludiDa. 

IIODO DE ADMINISTRACION: 

Antes de aplicar II suapenllOn oftémica. I 

._---------_. __ ._ ... 
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Agitar bien la suspllllSiOn antes de su Instilación. Inclinar la cabezII hacia atm, lep'rar el palrpedo 

inferior del ojo dejm1do caer 1 gOlll en el saco conjuntivallnfarlor, tratendo de mantener el ojo 

abierto (evite tocar la punta del frasco). luego ocluir loa ojos duranllt 1 a 2 minutos y abrirlos, al 

finalizar el pltlC8dimiento volver a Iavaraa laa manos p'ra eliminar reatos de medicamento. 

Para prevenir la contamlndn del ptOducto, le debe cuidar que al pico del apUcador no entra en 

contaeto con ninguna SIIpeIfICIe. 

En el caBO que el p'clenta hubiera olvidldo aplicar una dosla, la misma debe ser aplicada en 

cuanto el peclenle perclblara la omisión, pero no debe hacerlo si esbl próxima la hora de la 

Ilgulente aplicación. No deben d",licaraa la. dosl •. El producto es elaborado en condiciones 

8116rfIes. Loa p'cientea deben evitar que el pico del gotero entra en contacto con cualquier 

superflcle, ya que 8IIID pueda contaminar la suspensión. 

SI aparece dolor o al el enrojecimiento. la picazón o la inflamación empeol8l1, el pacienllt debe 

consultar al m6dlco. 

Al 91al que con todos 101 productoa oftalmológicos que contienen cloruro de benzalconlo, loa 

paclentaa rIC deben usar lentes de contacto blandea duranllt la aplicación de loprect biatic. 

Se luglera descartar el medicamento con el contenido sobrante una vez concluido al tratamiento. 

CONTRAlIIJICACIONES: 

Lopred blollc esbI contraindicado an Individuos con hiperaensibllidad conocida o sospechada a 
alguno de loa componentes de la fórmula y I otros cotticoII8tarlOdea. 

Lopred biotlc, como otros fIIrmacoa oftélmlcos que combinan corticoealerolde. con 

antimlcroblanos, esbI conlnalndlcado an las enferrnadadea IIfrale8 de la cóm .. y la conjuntiva, 

incluyendo la queratitis eplelial por herpes aimple(queratitis dandrftica), vacclnill y varicela, esl 

como tambitn lal infecciones mlcobaclerianaa del ojo Y las mlcosla de les ellructuras acularas. 

ADVERTENCIAS: 

No inyectar. No Ingerir. Para uso tópico oftélmlco Onlcamente. No utll'- al la banda de aagurfdad 

en la 1IIp' esbIluaenllt o danada. 

El uso prolonglldo de corticoesteroidea puede causar gllucoma con daflOS par. el nervio óptico, 

defectoe de la agudeza visual y campo visual .11 como fO!mación de catarata subcapaUlar 

posterior. los _roldes deben ser ullldos con precaución en prnancla de glaucoma. AlgUrICI 

paciente. pueden desarrollar sensibilidad IIa aplicación tópica de aminoglucóaldoa . Si se produce 

u na reacción de eallt tipo discontinuar el tratamiento y consultar al m6dlco. 

El uso de cortlcoateroidea por tiempo prolon puede ""rimlr la raspu 

huélped. incrementando .. 1 el riesgo de Inti ularaa secundariaa. 

Lab. ELEA S. 
Ora, Jlmen,y",", 
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En equellu patologra que provocan un adelgeamienlo da 111 córnea o ete:Iera, le han oo-vado 

perforacion .. causadas por el uso de e8laro1cles t6p1cos. 

En cuadl'Oll pUNlena agudos del ojo, loa ealerold.. pueden enmacarar una lnfegcj6n o 

8lCIICeIbIr la Infección exiatanta. 

La utilización de .. t8/0ides oculares puede prolongar el curso y exacerbar la severidad de muchas 

Infecciones virallla del ojo (Incluyendo herpea simple). El empleo de un conlCoaal8rolde en el 

tratamiento de paclentas con antacadentas de halp8s ,Imple requiere proceder con gran 

~Ión. El uso de eatarold.. delPués de una clnigra de catarata puede retardar la 

cicelrizaclón. 

Es recomendable cletennlnar 111 presión intraocular si se admlnlllra Lopred blollc durante 10 dl.1 o 

maatiempo. 

Antes de continuar el tratamiento mM alé de 10114 di .. , le recomiende un estudio oftalmológico 

que Incluya examen biomicroacóplco con lémpera de hendidura y 81 fu .... proplado coloración 

con fluoresoelna. 

PRECAUCIONES: 

PI,.. uao otilmlco Onleamanta. 

Si la simcmatologla no mejora luego de 2 dra, de tratamiento, el paciente debenl _ evaluado 

nuevamenta. 

SI el producto se utiliza por 10 o más dr .. , controler la praalón Intraocular, aOn cuando resulte un 

procadlmiento dificil en nlnos o paclenlaa qua no cooparan. 

Ant .. de continuar el tratamiento por méa de 14 di .. le recomienda un estudio oftalmológico con 

eúmen bIomlcroec6pico con lampare de hendidura y si .. necesalio coloración con 

tI_Ina.Las Infuslonel fIlnglcaa de la cómea son partlculannanta proclives e d_rrollarse en 

COincidencie con el uso prolongado de agent .... taro/des locales. Se debe ta_ en cuenta la 

posiblldad de Infección fOnglca ante cualquier ulceración corneal panllltanta cuando le haya 

utilizado o le .. té usando un ellerolde. Cuando se considere apropiado, debenl afectuarse un 

cultivo fIlnglco. 

Tanto como con 01l'1li fonnulacion .. con antiblótlcos, el ueo prolongado puede producir el 

sobrecreclmlenlo de organiamos no IUlClptibles, Incluyendo hongos. SI se produce una 

sensibilidad cruzada a otros antibióticos 

Lib. I!LI!A a. 
D .... JI",. 

F.rrn 
CO.DI~o 

M.~. 15 . 

. _-------

corNlpOlldlenta. 
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El producto ea elaborado en condicione. aslérilea. Los I)IIClenlel deben evitar que el pico 

del gotero entre en conlaclO con cualquier 8ul*ficie, ya que 8810 puede contaminar la luspenelón . . 
Si aparece dolor o si el enrojecimiento. la piCIIZÓn o la infIameción 

empecllln. el paciente debe consuHar al médico. 

~ igual que con todOs los productos oftemológlcos que contienen cloruro de banzalconio, los 

pecienlas no deben usar lentes de conlaclO blandas durante la aplicación de Lopl8d blotic:. 

Can:/nogItI..w. No .. hen efectuado estudiOlllargo plazo en animalel para evaluar el potenclel 

carcinogMllco de 

l.oteJndnol etabonato o TcbrlImlclna LoIepl8dnol etabeneto no resulló genot6xico en pruebaa in 

vitro e In vtvo (tesl de Ames, eneayo de Unfome murino Ik, test de aberración cromOlÓmlca en 

Unf0cit08 humanos. leII del micron~cIeo murino con une dosla anlca). Ellretamlento oral de ralas 

macho. Y h embru con dosll de halla 50 rng/kltdla y 26 IT9'kgIdl. de l.ctepradnol elabaneto. 

respectivamente (equivalente a 500 y 250 veces la dolll cllnlca múima. respectivamente) anlas y 

duranle la fe .. de copulación no moc:IiIIcó la fertjlidlec:l delmboa lexos. 

Embatuo: eatuc:llos en ralas y conejos hembras traIac:Ioa con LoIepradnol elabenalo en dosis 

oralee de 5 y 3 rngIkItdl. (50 Y 30 vacas la dosis cIInlca máxima diaria pera ralaS y conejos 

durante el periodo de organogén8lls demostraron que Lolepl8dnol no esleret0g6nico. 

La admlni8lraclón oral a ralal de 50rng/kgldla de LoIOIII8c:Inolelabonato (500 vacas la dosis cllnlca 

máxima dlarla-c:losls tóxica para la madre) dleede el flnal del embarazo hasta Iafinalizecl6n de II 

laclanoill prowcó unl disminución del crecimiento y de la sobravida de 11. crIu. Sin embargo no 

.. observaron efecto. adv..-aos en las crlas con dosis h .... 5mg/k1tc:lla (50 __ la dosis cllnlca 

máxlms diaria). 

La ac:IlTinlstracl6n parenteral de heata 100mglkgldla de lobramlclna (1700 vecaa la c:IOIIa cIInlca 

méxima dierla ) • ralas Y ccnejos no demOllr6 provocar dano tet.1. 

No existen estudios adecuac:Ios bien controlados en mujeres embarazada •• 

LopI8d bIoIic sólo puede utilizarse durante el embarazo cuando el b-'lcio eeperado justlffque el 

rieago potencial para el feto. 

ul:t.m:ia: le daaconOOl si la administración lópicll oIbilmlca de cortlcoesteroidee puede prodUcir 

una ablOrCl6n 8islémlca suficiente pera c:letectar la 8ullancla en la lache malama. Loe .... rolc:l .. 

ac:IlTinlstrac:los por vi .. slslémlca. son delaclados en la leche malama y pUac:len primlr el 

crecimiento. Interferir con la produccl6n enc:l6gena de cortlcoe8leroldea o cauur . a 4Ifectoa 

Ind_blee en el lactente. Oeber4in las precaudon8l cuenc:lo .. indlq ~opl8d bloUc 

a mujeres en periodo de lactancia. / , 

,t-, .. _--~-~~ .. _._-___ _ 

': I 0::, yA. 
iI M. C;Uf"n 

.......:\-2'CelJllc. 

'JII~O'.T~~ 
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Empleo en pedI"''': la seguridad y efectMcIad de Lopred blollc no han Ikfo establecidas en 

ninos. 

REACCIONES ADVERSAS: 

loa eventos ac/varaoe con la combinación pueden atribuirsl al COrticoeeteroicll, al antibiótico o 

ambos. 

Las reacciona relacionadas con el uso tópico oIbIlmlco de esteroldes incluyen aumento de 111 

ptIIllón InII'IIOcular posiblemente a80Ciada con cieno del nervio óptico, defectos de la agudeza y 

campo vi_I, formación de catarata 8ubcapeular posterior, Infección ocular secundaria y 

perforación del globo ocular cuenclo exista un adelgazamiento de la córnea o la eaclera. 

Las reaccionas ac/vareaa oculares obHMId.. en estudios cllnlcoa tratados con Loteprednol 

atabonato suspensión oIbIlmlca Incluyeron: Inyección ocular (20% aprox.), queratitll punctata 

superficial (16%), en el 5 a 15% de loa paciente. aumento de la presl6n ocular, visión 

anonnallbol'lOlla, sensación de quemaz6n a la in'filaclón, quemoals (edema conjuntlval), aecreci6n, 

ojos aacos, epifora (lagrimeo), sensaci6n de cuerpo extrano, picazón, enrojecimiento y foIcfobia 

Ollas reaccIoneS adversas oculares Informadaa en menos del 5% de loa pacienlel Incluyen 

conjuntivitis, anormaUdades de la córnea, eritema palpebral, queratoccnjuntivltis, 

lrriIacl6nldolor/maleatar ocular, papila y uvellls. Algunos de estoa eventos eran aimlla_ a la 

enfarmadad oculllr subyacente que ellaba siendo tratada. 

En menos del 16% de lOS pacient .... produjeron reacciona adversas no oculares como 

cafaIeaa (14%), otros aven\08 fueron rinitia y faringitis. 

En un conjunto di estudios aleatorios controlados de paciente. tratadoa durante 28 O .,.,., dlaa con 

Lotepradnol atabonato, la incidencia de aumento significativo de la presión Intraocular ( 10 mmHg) 

fue del 2% entra loa paclentea tratados con Loteprednol atabonato, del 7% entre ios peclent .. 

tratad .. con predniaolona acatato a11% y del 0,5% entre ios paciente. traIIIdos con placebo. 

Las reacciones advwsas més frecuentemente asociad,s a Tobramlclna oMlmlcl, p_tadas en 

mAs del 4% de loa pacllntas fueron hipersensibilidad y IDxIcIdad ocular Iocal~ada, incluyendo 

picazón e hinchazón de los pArpados, arllama COnjuntlval. Evantos similares pueden d-.rollarse 

con el UIO tópico de otros aminogluCÓ8Id ... No se repertaron otl'U reacciones advereaa, pero 81 le 

administra tobranlclna tópica conoomilantemente con amlnogluCÓ81doa sl8témicoa dlbeni tome .... 

la precauci6n de controlar la concentración lérica total. 

Se han Informado Infacclones secundarias tras el U80 combinado de agentes 

antibióticos, La, Infeccionea fOngicas de la cómea son pertlcularmente procflves • d 

coincidencia con el uso prolongado de e 

'.... -'" .. _ .. - .. ------,,-- . 
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de Infección fúngice ente cualquier ulceración corneel par.lltente cuando .. ha utilizado algOn 

eateroide. 

Puaden producirse infecciones oculares secundarias de tipo bacterianas lraI la suprasión de le 

I88pueate inmunitaria del huésped. 

SOBREDOSIFICACION: 

No .. han informado C8IOI de aobredoallic:aclón oon Loprad biotic. 

Ante le eventualidad de una IObredoaillcaci6n, concurrir al hospital mú cercano o comunlcarae 

con loe centros de toxlcologra: 

-HOSPITAl DE PEDIATRIA RICARDO GUTI~RREZ: Ter. (011) 4962~47 

- HOSPITAl A. POSADAS: Te!.: (011) 4e54-6e48/85~m7 

- CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Tel.: 0800-3330180 

PRESENTACION: 

Fraaooe goteros con 2 y 5 mi de suspensión oftálmica esténl 

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO: 

Conservar a temperatura entre 15' y 25'C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NAos. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de SaI~. 

CertIficado N' 

Laboratorio ELEA SAC.I.F. y A. Sanabria 2353, CABA. 

Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, FannacéutiCO. 

Elaborado en Joequrn V. Gonzélez 2589/71 - CASA. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-009905-11-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

3 9 3 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identlficatorios característicos: 

Nombre comercial: LOPRED BIOTIC 

Nombre/s genérico/s: LOTEPREDNOL ETABONATO + TOBRAMICINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: JOAQUIN V. GONZALEZ NO 2569/71, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES. SANABRIA NO 2353, CIUDAD AUTONOMA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA ESTERIL. 

{l 
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Nombre Comercial: LOPRED BIOTIC. 

Clasificación ATe: SOlCA. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS 

AFECCIONES OCULARES INFLAMATORIAS QUE RESPONDEN A LOS 

CORTICOESTEROIDES y DONDE EXISTE UNA INFECCIÓN BACTERIANA 

SOBRE LA SUPERFICIE OCULAR O RIESGO DE PADECERLA. ESTA INDICADO 

PARA EL TRATAMIENTO DE AFECCIONES OCULARES INFLAMATORIAS DE 

PARPADOS y CONJUTIVA BULBAR, CORNEA Y SEGMENTO ANTERIOR DEL 

GLOBO OCULAR INCLUYENDO CONJUNTIVITIS ALERGICA, ACNE ROSACEA, 

QUERATITIS PUNCTATA SUPERFICIAL, QUERATITIS POR HERPES ZOSTER, 

IRITIS, CICUTIS Y CASOS DE CONJUNTIVITIS INFECCIOSA EN LOS QUE 

SEA BENEFICIOSO REDUCIR EL EDEMA Y LA INFLAMACION Y EN LOS QUE 

SE JUSTIFIQUEN LOS RIESGOS DE USO DE AGENTES 

CORTICOESTEROIDES. ASIMISMO ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO 

J' DE LA UVEÍTIS ANTERIOR CRÓNICA Y LAS HERIDAS CORNEALES 
~ 

PROVOCADAS POR AGENTES QUÍMICOS, RADIACION O QUEMADURAS, O 

POR LA PENETRACION DE CUERPOS EXTRAÑOS. EL USO COMBINADO CON 

UN AGENTE ANTIlNFECCIOSO ESTA INDICADO EN AQUELLOS CASOS EN 

DONDE EXISTE UN ALTO RIESGO DE INFECCIÓN DE LA SUPERFICIE 

OCULAR. LA TOBRAMICINA ES UN ANTIBIOTICO EFECTIVO CONTRA LOS 

SIGUIENTES MICROORGANISMOS PATÓGENOS: STAPHYLOCOCCUS, 

INCLUYENDO S. AUREUS Y S. EPIDERMIDIS (COAGULASA POSITIVOS Y 

COAGULASA NEGATIVOS) INCLUYENDO LAS CEPAS RESISTENTES A LA 

r 
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PENICILINA. STREPTOCOCCUS, INCLUYENDO ALGUNAS ESPECIES DEL GRUPO 

A BETA HEMOLITICOS, ALGUNAS ESPECIES NO HEMOLITICAS Y 

STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE, PSEUDOMONAS AERUGINOSA, E. COLI, K. 

PNEUMONIAE, E. AEROGENES, P. MIRABILIS, MORGANELLA MORGANII, 

NUMEROSAS CEPAS DE P. VULGARIS, H. INFLUENZAE Y H. AEGYPTIUS, M. 

LACUNATA, ACINOBACTER CALCOACETICUS Y ALGUNAS ESPECIES DE 

NEISSERIA. 

Concentración/es: 0.3 g/lOO mi DE TOBRAMICINA, 0.5 g/lOO mi DE 

LOTEPREDNOL ETABONATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TOBRAMICINA 0.3 g/lOO mi, LOTEPREDNOL ETABONATO 0.5 9 / 

100 mI. 

Excipientes: POLIVINILPIRROLIDONA 2.00 g, GLICERINA 0.80 g, FOSFATO 

MONOSODICO DIHIDRATADO 0.94 g, EDETATO DISODICO DIHIDRATADO 0.01 

g, FOSFATO DISODICO ANHIDRO 0.10 g, CLORURO DE BENZALCONIO 50% 0.02 

g, ACIDO SULFURICO/HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH= 6-7, TYLOXAPOL 0.40 

g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mI. 

Origen del prOducto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA. 

Envase/s PrimarIo/s: FRASCO GOTERO DE POLIETILENO BAJA DENSIDAD 

INSERTO GOTERO Y TAPA DE POLIPROPILENO. 

Presentación: ENVASES CON 2 Y 5 mi DE SUSPENSIÓN. 

ContenIdo por unidad de venta: ENVASES CON 2 Y 5 mi DE SUSPENSIÓN. r 
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Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 150C Y 250C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A. el Certificado NO 

• 5 67 5 4 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 

r 

_--,'..::D...:J..::U=.l_2D_'_2 _ de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 3938 Oro OTTO A. ORSlNGBER 
SUEHNTERVENTOR 

...... N.H.A.T. 


